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DECISAO N°

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.383082/2020-10

Autuada: FMB INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
AIS n.: 1397796202 - GGFIS - DF

Expediente do Recurso n.: 4836435/22-6

Vieram os presentes autos a esta Coordenagao de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias para analise recursal, em
atencdo ao disposto no art. 56 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o art. 11, §12, da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a reconsiderar, o
encaminhard a avaliagdao da autoridade superior.

Condenada a penalidade de adverténcia, a autuada apresentou o recurso tempestivo de SEl 3642741, no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o nao prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que ndo observo nos autos a ocorréncia da prescricdo em qualquer uma das modalidades previstas na Lei
n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Ademais, quanto a autuac¢do, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da Resolug¢do - RDC n?
266, de 2019. No entanto, em analise ao processo e as alega¢Oes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisdao da decisao
proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infracdo que lhe é imputada.

Acerca da alegacdo da autuada de inexisténcia de efetiva lesdo a saude publica é importante esclarecer que a ndo ocorréncia de dano
concreto ndo implica auséncia de risco sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitdria trabalha na prevenc¢ado de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacdo de penalidade ainda mais severa.

No tocante a justificativa acerca do recolhimento e agGes corretivas saliente-se que as medidas corretivas implementadas posteriormente
pela autuada ndo ilidem as infragBes sanitdrias, que restaram configuradas no momento da fiscalizagdo. Tais providéncias consistem em dever da autuada,
dadas as irregularidades constatadas.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2771820&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...
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Acerca da alegacdo de que seria necessaria uma nova andlise de contraprova, importante ressaltar que nos casos de alteragGes visualmente
identificaveis, resta inegavelmente caracterizado o desvio de qualidade do produto, que deve manter suas especificacdes e caracteristicas até o consumidor
final.

Ademais, cumpre salientar que, quando hda constatacao visual da altera¢do do aspecto em uma ou mais unidades do produto, a analise serd
realizada sob a modalidade de amostra Unica (artigo 27, §12, da Lei 6.437/1977), visto que a realizagdo da pericia de contraprova n3o sera possivel pela
propria natureza da conformidade, que muito provavelmente n3do sera constatada nas demais unidades contidas no invdlucro de contraprova, o que invalida
o resultado analitico.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a decisdo anteriormente
proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa, nos termos do art. 32 da
Resolucdo - RDC n? 266, de 2019.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 01/07/2025, as 15:02,
et l'ﬁ] conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3677286 e o cédigo
P CRC 4C25D812.
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